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Sobi och Apellis: Aspaveli® Empaveli® visar ett ars varaktig effekt
i fas 3-studie vid sallsynta njursjukdomar

e En robust minskning av proteinuri och stabil njurfunktion bibehélls i en bred
patientpopulation

e Inga nya sékerhetssignaler observerades

o Nya data presenterades vid en late-breaking session vid European Renal
Associations (ERA) kongress

e Ansbkan om marknadsféringstillstand fér Aspaveli/Empaveli &r under granskning hos
EMA och FDA

Sobi® (STO: SOBI) och Apellis Pharmaceuticals, Inc. presenterade idag nya data fran den
oppna delen av fas 3-studien VALIANT som utvarderar Aspaveli® (pegcetacoplan) vid C3
glomerulopati (C3G) och primar immunkomplex membranoproliferativ glomerulonefrit (1C-
MPGN). Resultaten presenterades i en sa kallad late-breaking session vid European Renal
Associations (ERA) kongress.

| studien VALIANT uppvisade Aspaveli en statistiskt signifikant 68% minskning av proteinuri
jamfort med placebo vid vecka 26. Denna effekt bibehdlls efter ett ar. Dessutom uppvisade
patienter som behandlades med Aspaveli fortsatt stabil njurfunktion, matt med estimerad
glomerular filtrationshastighet (eGFR).

"Ettarsuppfdljningen fran fas 3-studien ar mycket évertygande och bekraftar att Aspaveli har
en varaktig effekt pa flera viktiga sjukdomsmarkédrer", sade Fadi Fakhouri, MD, PhD,
presenterande forfattare, medansvarig huvudprévare for studien VALIANT och professor i
nefrologi vid CHUV Lausanne, Schweiz. "Med tanke pa den hdga risken for njursvikt ar
behandlingseffekt av yttersta vikt for patienter med C3G och primar IC-MPGN, varav manga
befinner sig i livets mest aktiva skede. Dessa data understryker ytterligare potentialen hos
Aspaveli att gbra verklig skillnad for patienter.”

Hos patienter som bytte fran placebo till Aspaveli i bérjan av den éppna delen av studien
visade Aspaveli en liknande forbattring i minskning av proteinuri och stabilisering av
njurfunktionen.

Nils Kinnman, MD, PhD, Head of Medical Affairs and Clinical Development pa Sobi sade:
"Resultaten fran fas 3-studien VALIANT understryker potentialen hos Aspaveli att tillgodose
de akuta behoven hos personer som lever med njursjukdomarna C3G och primar IC-MPGN.
Denna studie ar ett exempel pa Sobis engagemang for att driva utvecklingen av innovativa
terapier som gor verklig skillnad i patienters liv."

"Dessa data starker effekt- och sakerhetsprofilen hos EMPAVELI i en bred patientpopulation
med C3G och primar IC-MPGN, inklusive vuxna och ungdomar med sjukdom i bade icke-
transplanterade och transplanterade njurar", sade Peter Hillmen, MD, PhD, Chief Medical
Advisor sallsynta sjukdomar pa Apellis. "Vi ser fram emot ett beslut fran FDA i sommar och
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mojligheten att snabbt kunna géra EMPAVELLI tillgangligt for patienter som lever med dessa
séllsynta och allvarliga njursjukdomar."

EMPAVELI/Aspaveli visade gynnsam sakerhet och tolerabilitet, i enlighet med dess
faststallda profil. Inga nya sakerhetssignaler observerades.

Atta presentationer framhéller betydande kliniska framsteg inom séllsynta
njursjukdomar

Totalt atta presentationer, inklusive sex pa podiet, kommer att lyftas fram vid kongressen.
Presentationerna kommer att visa kliniskt betydelsefulla resultat fran fas 3-studien VALIANT,
tillsammans med ytterligare data. Dessutom har arrangdrerna utsett tva abstract till listan
over de tio framsta vid ERA. "Topp-tio-listan" synliggdr studier som beddms vara sarskilt
betydelsefulla och som framhaver det vaxande omradet for klinisk forskning inom
njursjukdomar.

Om C3-glomerulopati (C3G) och primar immunkomplex membranoproliferativ glomerulonefrit
(ICMPGN)

C3G och primar IC-MPGN ar sallsynta och svara njursjukdomar som kan leda till njursvikt. Férhéjda
nivaer av C3-deponeringar ar en viktig markor for sjukdomsaktivitet, vilket kan leda till
njurinflammation, skada pa njuren, eller njursvikt. Cirka halften av alla personer som lever med C3G
och primar IC-MPGN drabbas av njursvikt inom fem: till tio ar efter diagnos, vilket kraver en
betungande njurtransplantation eller livslang dialys.! Dessutom kommer 90 procent av de patienter
som genomgatt en njurtransplantation att aterinsjukna.? Sjukdomarna beraknas drabba runt 5 000
personer i USA och upp till 8 000 i Europa.?

Om studien VALIANT

Fas 3-studien VALIANT (NCT05067127) ar en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad,
multicenterstudie som utformats for att utvardera effekt och sakerhet av pegcetacoplan hos 124
patienter fran tolv ars alder med C3G eller primar IC-MPGN. Det ar den storsta enskilda studien som
genomforts i dessa patientpopulationer och den enda studien som inkluderat patienter med saval
icke-transplanterade som transplanterade njurar, bade ungdomar och vuxna. Studiedeltagarna
randomiserades till att fa antingen pegcetacoplan eller placebo tva ganger i veckan under 26 veckor.
Efter den randomiserade och kontrollerade perioden om 26 veckor kunde patienterna ga vidare till en
Oppen fas om ytterligare 26 veckor dar samtliga studiedeltagare fick pegcetacoplan. Studiens priméara
effektmatt var den log-transformerade kvoten av urinprotein/kreatininkvoten (UPCR) vid vecka 26
jamfort med baslinjen.

Om pegcetacoplan vid séllsynta sjukdomar

Pegcetacoplan ar en malinriktad behandling mot C3/C3b som syftar till att reglera okontrollerad
aktivering av komplementsystemet, en del av kroppens immunférsvar. Okontrollerad aktivering av
C3/C3b kan leda till uppkomst och utveckling av manga allvarliga sjukdomar. Pegcetacoplan
utvarderas for sallsynta sjukdomar inom hematologi och nefrologi. Pegcetacoplan ar godkant for
behandling av paroxysmal nokturn hemoglobinuri (PNH) som EMPAVELI®/Aspaveli® i USA, EU och
andra marknader varlden dver.

Om Sobis och Apellis samarbete

Sobi och Apellis har globala rattigheter for gemensam utveckling av systemisk pegcetacoplan. Sobi
har exklusiva rattigheter till kommersialisering av systemisk pegcetacoplan utanfor USA, och Apellis
har exklusiva kommersialiseringsrattigheter for systemisk pegcetacoplan i USA samt globala
kommersialiseringsrattigheter for oftalmologisk pegcetacoplan, inklusive geografisk atrofi.

Om Sobi®
Sobi ar ett globalt biofarmabolag som forverkligar potentialen i banbrytande innovationer och ger
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personer som lever med séllsynta sjukdomar en béttre vardag. Sobi har cirka 1 900 medarbetare i
Europa, Nordamerika, Mellandstern, Asien och Australien. Fér 2024 uppgick intédkterna till 26
miljarder SEK. Sobis aktie (STO:SOBI) ar noterad pa Nasdaq Stockholm. Mer om Sobi pa sobi.com
och LinkedIn.

Om Apellis

Apellis Pharmaceuticals, Inc. ar ett globalt biofarmaceutiskt féretag som genom att kombinera
nydanande vetenskap och medkansla verkar for att utveckla livsférandrande behandlingar for nagra
av de mest utmanande sjukdomarna. De introducerade den férsta nya lakemedelsklassen for
behandling av komplementsystemet pa 15 ar och har nu tva godkanda lakemedel som riktar sig mot
C3. Dessa inkluderar den forsta behandlingen nagonsin for geografisk atrofi, en ledande orsak till
blindhet runt om i varlden. Detta formodas bara vara bérjan pa potentialen fér malinriktad C3-
behandling vid manga allvarliga sjukdomar. Fér mer information, besék http://apellis.com. eller folj
dem pa X (twitter) och LinkedIn.

Kontakter

Sobi
For kontaktuppgifter till Sobis Investor Relations-team, klicka har. Fér Sobis mediakontakter, klicka
har.

Apellis
Media:Tracy Vineis, media@apellis.com
+1 617 420 4839

Investors: Neil Carnahan, CFA, neil.carnahan@apellis
+1617 977 5703
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